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臨床データ利用における個人非特定化に潜む危険性
: イニシャルは非特定化のために有効か?
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はできる限り情報は多くあるほうがデータの信頼`性は高
くなる．
このように，個人情報保護と使用成績調査における精
度の向上は対極にあるため，製薬企業の考え方によって
個人情報保護への対応にも差が認められた．
２)医師に対する調査
医師は，カルテ番号(89.5％)と患者イニシャル(63.2％）
を患者特定のために必要としていた．性別・生年月日
は，患者特定と安全性確認のために必要とする回答が，
ほぼ半数ずつであった(図9)．
医師にとっては，患者を間違えなく特定することが重
要であり，その方法としてはカルテ番号が最も有用であ
ることがわかった．
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図８．企業(内資系企業5社，外資系企業6社)が「症例
登録票」記載項目中で必要とした項目
考察し，副作用感染症報告書への記載項目も法律で規定され
ているのは「患者略名」・「年齢」であり「患者イニシャ
ル」・「生年月日」までの記載は求められていなかった8)．
また，副作用感染症報告は全医療機関で行うのに対し，
使用成績調査は定められた機関で行うものであるため使
用成績調査での情報を必ず使用しなければならないとい
う規定はない(表4)．
個人情報は，個人情報保護法において「生存する個人
に関する情報であって，当該情報に含まれる氏名，生年
月日その他の記述等により特定の個人を識別することが
できるもの(他の情報と容易に照合することができ，そ
れにより特定の個人を識別することができることとなる
ものを含む.)｣と定義されている．個人情報を保護する
ためには，外部へ出す情報を必要最小限にとどめるとい
うことが－つの方法として挙げられる，)．
一方，使用成績調査の精度を向上きせるということ
は，患者の背景をきちんと把握しその試験に適合してい
る患者を登録し，正確なデータを得ること，また，患者
の安全性を確保することである．その確認をするために
今回の調査により，最も患者数が多いと予想きれるイ
ニシャルＫＫのイニシャルのみの入力では358,251名
から7,892名(約50分の1)に絞られるだけで患者が特定さ
れることはないが，少ないと予想されるイニシャルｚ・
Ｚについては4名(約10万分の1)まで絞られることから，
患者数は個人特定における重要な因子であることがわ
かった．当院のような患者数の多い医療機関であって
も，イニシャノレと生年の組み合わせにより患者数が大き
く絞られることから，規模の小さな医療機関ではイニ
シャノレと生年の組み合わせでも患者が特定されてしまう
可能性が示唆きれた．
具体的に規模の小ざな医療機関の一例として，患者母
数が当院より1桁小さい施設を想定し，当院と同様の紋
込み率を使用して患者数を算出したイニシャルＫ・Ｋ
のイニシャル入力のみで，35,000名から700名まで絞ら
れ，生年まで入力すると15名(約45分の1)，生年月まで
入力すると1名(約8分の1)となった．
製薬企業は入手した情報だけでは患者を容易に特定す
複数回答
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図９．当院臨床試験管理センター事前ヒアリング協力
医師20名の「症例登録票」記載項目中で必要と
する項目
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ることは不可能であるため，個人情報には該当しないと
している．確かに，その情報だけで個人を特定すること
は不可能である．
しかし近年，緊急事態を装ったなりすまし行為等によ
る被害がみられる．情報が外部流出した場合には医療機
関においても同様のことが発生し，その情報により個人
が特定される可能性は否定できない．また，「医療・介
護関係事業者における個人情報の適切な取り扱いのため
のガイドライン」には，個人情報の漏洩が発生した場合
における二次被害防止等についての記載がある10)．この
ため二次的被害防止のための対策を立てることも重要で
あるといえる．
医師と製薬企業への調査では，使用成績調査対象薬の
｢使用理由」についてはそれぞれ50％程度が必要とする
だけにとどまったが，それ以外の項目に関してはさらに
高い割合で必要とされていた．よって，医師と製薬企業
の問で必要とする項目の違いは認められなかった．
しかし，製薬企業は独自で「使用成績調査」登録患者
を特定する必要はない．一方で，有害事象発現時の対応
やその後の追跡調査のための製薬企業からの問い合わせ
に対応するために医療機関では「使用成績調査」登録患
者を特定する必要がある．
そのため医師と製薬企業の間で必要とする項目の違い
が認められなくても医療機関としては個人情報保護の観
点から，特にカルテ番号は製薬企業には提出したくない
項目である．
学会発表時の質疑応答から識別番号に関する実際の医
療機関の取り組みとして，①医師が自身の患者の一覧を
作成し管理している，②臨床試験管理センター等で責任
医師一覧表を作成し管理している，③調査に関しては法
律上，同意取得の規定はないが，あらかじめ識別番号を
割り当てた同意書による同意取得を行うことにより，同
意書の管理と同時に識別番号を管理している，という方
法が取られていることがわかった．
治験等の実施数が多く，情報の管理に慣れている施設
では識別番号の管理についても同様に実施可能であると
考えられるが，治験等の実施経験がない施設では十分に
行われない可能性があるという製薬企業からの意見がみ
うけられた．
したがって，医療機関側は個人情報保護に関して，そ
の規模など状況に応じて製薬企業と話し合った上で個別
的な対応をとる必要がある．具体例としては，製薬企業
に『症例登録票』を提出する際にカルテ番号やイニシヤ
ノレをマスキングして，「施設略号」と「番号｣(K-ool)の
ように別に識別子をつくる等の対応が挙げられる．
また，医療機関側でも「症例報告書」の保管方法の検討
を行うことにより，製薬企業が懸念している有害事象が
発生した際の素早い対処を可能とすることで使用成績調
査対象薬の使用に関する安全性を保つ必要がある．
医薬品は疾病治療のため患者にとっては必要不可欠な
ものである．しかし，全例調査において，個人情報保護
への対応が極端すぎる場合は，市販後調査の全例調査対
象の医薬品採用を控えることとなる．例えば製薬企業か
ら患者ＩＤの記載の要求を医療機関側が拒否したことに
よる患者の使用成績調査への組み入れの断念等が挙げら
れる．その結果，その医薬品を本当に必要としている患
者の治療を受ける機会が奪われることとなり，利益を損
なう可能性がある．逆に，医薬品が手に入り治療を受け
られたとしても，個人情報が守られず社会的な不利益や
差別を受けることがあれば，患者にとっては不幸なこと
である．
医療機関においては，個人情報保護の必要性と治療上
の利益のバランスを考慮して，対応を行う必要がある．
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